KULLANMA TALIMATI

PATANOL S %0.2 steril oftalmik ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulamr.

o Etkin madde: 2 mg/ml olopatadin’e egdeger 2.22 mg/ml olopatadin hidrokloriir
e Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, edetat disodyum, povidon, sodyum kloriir, dibazik

sodyum fosfat anhidrdz, hidroklorik asit (E507) ve/veya sodyum hidroksit (E524) (pH ayar1 igin),
~ safsu

Bu ilaca kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PATANOL S nedir ve ne icin kullanilir?

2. PATANOL S kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PATANOL S nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PATANOL S’in Saklanmas:

Bashklan yer almaktadar.

1. PATANOL S nedir ve ne i¢in kullanihr?

PATANOL S 2.5mL’lik kendinden damlalikli vidah kapakli (DROP-TAINER) sisede sunulan bir
g6z damlasidir. Berrak ile agik sar1 bir ¢ozeltidir.

PATANOL S alerjik konjunktivit sonucu ortaya ¢ikan okiiler belirti ve bulgularin 6nlenmesi ve
tedavisinde kullanilir.

Alerjik konjunktivit: Polenler, ev tozu veya hayvan kiirkii gibi bazi maddeler (alerjenler) goz
yiizeyinde sismenin yanisra kizariklik, siddetli kagintiya neden olabilir.

PATANOL S gozin alerjik rahatsizliklarmmn tedavisinde kullamlan bir antialerjik ilagtir. Alerjik
reaksiyonlarin siddetini azaltarak etki eder.

2. PATANOL S’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PATANOL S’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
o Eger Olopatadin’e veya PATANOL S’in igerdigi diger yardimei maddelere kargi hassasiyetiniz

{alerfiniz) var ise kullanimayz.
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PATANOL S’i asagdaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:
e Eger kontakt lens kullanyorsaniz. PATANOL S goziiniizde lens takil iken kullamlmamalidir.
ePATANOL S’i 3 yagin altindaki gocuklarda kullanmayiniz.

PATANOL S’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmas:
Uriin 6nerildigi sekilde kullamldig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

[lacin hamile kadmlarda kullamm ile iligkili yeterli ¢aligmalar mevcut degildir, hamilelik
srrasinda kullamminda dikkatli olunmahidir. PATANOL S, sadece gercekten gerekli oldugu
durumlarda kullamilmalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damginiz.

Emzirme:
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmiza danmiginiz.
Emziriyorsamz PATANOL S’i kullanmayiniz, siitiiniize gegebilir.

Arag¢ ve makine kullanima:
PATANOL S kullandiktan goriisiiniizde bir siireligine bulamklagma olabilir. ~ Bulamkhk
geginceye kadar arag¢ ya da makine kullanmayiniz.

PATANOL S’in iceriginde bulunan bir yardimci madde hakkinda énemli bilgi
Kontakt lens kullamyorsamz; lensleriniz goziiniizde takili iken damlayr kullanmayiniz.
Damlatmanin ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika bekleyiniz. PATANOL

icerisinde yumusak lenslerde renk kaybma yol agan bir koruyucu madde (benzalkonyum kloriir)
bulunmaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimu:

Baska bir goz damlasi ile eszamanli olarak kullanilacaksa, iki uygulama arasinda en az 5 dakika
beklenmelidir. G6z merhemleri en son kullaniimalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PATANOL S nasil kullanmilir?

PATANOL S’i kullanurken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigmizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigl icin talimatlar:

o Giinde bir kez alerjik konjunktivit’ten etkilenen gozc bir damla damlatilir.

o Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsive edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullanmiz.
o PATANOL S’1 iki goztiniize birden sadece doktorunuz so ylcfse kullanmiz.

o PATANOL S’i doktornnuzun size soyledidi siire boyunca Kullanmiz.
y 2 )
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Uygulama yolu ve metodu:

PATANOL S’i sadece g6z damlasi olarak kullaniniz.

PATANOL 8 sisesini ve bir ayna aliniz.

Ellerinizi yikaymiz.

. Kapagim agimz.

. Ucu asag1ya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ve diger parmaklarimzla tutunuz.

. Basimiz1 arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapagimz arasinda bir alan olusuncaya kadar

temiz bir parmagmzin yardimiyla goz kapagmizi asagiya dogru g¢ekiniz. Damla bu alana

damlatilacaktir (resim 1).

Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardim olacaksa bir ayna kullaniniz.

Goziiniize ya da goz kapagmiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu

dokundurmayiniz. Damlay kirletebilir.

8. Isaret parmagmzla asagi dogru cevrilen sisenin altindan hafif¢e bastwrmamz bir damla
PATANOL S damlamasini saglayacaktir

9. Siseyi kenarlarindan sikmaymiz. Sisenin tasarim altindan hafifce basilmasini gerektirmektedir
(resim 2).

10. Eger uygulamay: iki géziiniize de yapacaksamz, aym basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de

uygulaymiz.
11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.
12. Her defasinda sadece bir sige kullaniniz.
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Damlay1 goziiniizden digar1 damlatirsamz tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

3 yagmin altinda olan ¢ocuklarda PATANOL S kullamimamalidir.

Yashlarda kullanimu:
Yaslilarda kullanimi yetigkinlerdeki kullamimu ile aynidir.

()zel kullamim durumlan:
Ozel kullanimu yoktur.

Eger PATANOL S’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veyu eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla PATANOL S kullandiysamz:
11k su ile g&ziiniizii yikaymz. Bir sonraki damla zamanima dek bagka damla damlatmaymiz.

PATANOL S'den kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doklor veya eczact ile
konusumiz.

Sayfa 3/6-




PATANOL S’i kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladigimiz anda tek bir doz damlatimz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

Eger bagka goz ilaglar1 kullamyorsamz, birbirini takip eden uygulamalar arasinda bes ila on
dakika birakimz.

PATANOL S ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PATANOL S’in igeriinde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygmn : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin:

ebag agrisi

e tat alma bozuklugu

e gizde agn

o gizde tahris

e g6z kurulugu

¢ g6zde anormal hassasiyet
e burun kurulugu

e yorgunluk

|
Yaygm Olmayan: i
ebas aprist |
e burun i¢inde iltihaplanma (rinit)
e bas donmesi
o duyarhilik azalmasi
skorneada asmma
e korneada epitel kusur
ekorneada epitel bozukluk
e noktasal keratit (g6zdeki saydam tabakanmn noktasal iltihaplanmasi)
o eratit (gdzdeki saydam tabakanm iltihaplanmast)
e kornea lckesi
2 g5z akintis
e 15182 karst hassasiyet
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ebulanik gérme

e gériis netlifinde azalma
¢ g6z kapag1 spazmi

e g6zde rahatsizlik

e g6zde kaginma

e konjunktival kesecikler

e konjunktival bozukluk

¢ g6zde yabanci cisim hissi
e gGzyas1 artisi

¢ g6z kapaginda kagint

e g6z kapaginda 6dem

* gz kapag1 bozuklugu

¢ g6z kapaginda kizariklik
e g6zde kanlanma

e kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan iltihaph bir deri hastahg1)
_ ederide sicaklik duygusu

e deride kuruluk

Bilinmiyor

e asir1 hassasiyet

eyiizde sigme

euyuklama hali

ekorneal 6dem

e gHzde 6dem

e g6zde sigme

e konjunktivit

¢ g6z bebegi biiylimesi

e grme bozukluklari

¢ g6z kapag1 kenarinda ¢apaklanma
e nefes darlig1

e siniis (burun ve goz ¢evresindeki kemiklerin i¢indeki bogluklar) enfeksiyonu
ebulant1

e kusma

edermatit (iltihapl bir deri hastaligi)
e deride kizariklik

e halsizlik

ekeyifsizlik

Bunlar PATANOL S’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.

Belirgin kornea (goziin saydam cismi) hasari olan haslalarin bazilarinda fosfat igeren goz
damlalarinm kullanimina bagh olarak, ¢ok seyrek siklikta korneal kalsifikasyon (goziin saydam
cisminde kire¢lesme) vakalari bildirilmistir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksinz.

5. PATANOL S’in saklanmas

PATANOL S’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
PATANOL® S’i kullanmayniz.

Kullanmadigniz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
Sise ilk kez agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmahdir.

Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar1 Tic. A.S.
Riizgarlibahge Mah. Kavak Sok.
Kavacik Ticaret Merkezi No:18 Kat:1
34805 Kavacik -Beykoz / ISTANBUL

Uretim yeri: Alcon Pharmaceuticals Ltd.Fribourg/ISVICRE adina
Alcon. Research Ltd.
6201 South Freeway Fort Worth 76134
Teksas / ABD

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmugtir.
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